— Lettera di trasmissione determinazione per I'autorizzazione all'importazione medicinali non registrati in Italia e temporaneamente carenti sul territorio nazionale — Data 23/01/2025
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Spett.le

Bayer S.p.A.

Viale Certosa, 130
AGENZIA ITALIANA DEM 20156 Milano
Ufficio Qualita dei Prodotti e

e Contrasto al Crimine Farmaceutico Assessorati alla Sanita presso
le Regioni e le Province Autonome

LORO SEDI

OGGETTO: REVOCA DELLA DETERMINAZIONE AUT IMP - 252-2025 DI
AUTORIZZAZIONE ALL'IMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “EYLEA® (aflibercept) 40 mg/ml -
Injektionslésung in einer Durchstechflasche — Intravitreal - 1 Durchstechflasche/18 G-

I"

Filternade

In riferimento alla Determinazione in oggetto, rilasciata dallo scrivente Ufficio a Bayer
S.p.A., si comunica che la stessa e stata revocata in quanto il titolare, con prot. n. AIFA 154567
-05/12/2025-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-A, ha informato della disponibilita del medicinale in

confezionamento italiano e della contestuale chiusura della carenza.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

e I

Si richiama I'attenzione sulla sezione del portale AIFA dedicata alle carenze dei medicinali, consultabile all’'indirizzo
https://www.aifa.gov.it/web/guest/farmaci-carenti
Le richieste di autorizzazione dovranno essere inviate all’indirizzo PEC qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it
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